=
1

.= ANVISA

Agencia Macional de Vigilancia Sanitaria

VOTO N2 215/2024/SEI/DIRE3/ANVISA

Processo n2 25351.807572/2024-49

Expediente n©1290019/24-0

Analisa a solicitacao de
autorizacao excepcional para o
esgotamento de estoque de
embalagens, rétulos e instrucdes
de uso por um periodo adicional
de 180 dias, além dos 120 dias
previstos na RDC n2 830/2023.

Requerente: BECTON DICKINSON
INDUSTRIAS CIRURGICAS LTDA.

Considerando: a rotulagem
disponibiliza informacdes legais
que  propiciam o controle
sanitario, a rastreabilidade e a
identificacao, pelo usuarios; b) a

RDC n2 830/2023 restringiu o
conteldo relacionado a
fabricante legal e detentor do
registro de forma a nao confundir
0 usuario quanto as
responsabilidades de cada ente;
c) que a RDC n?2 830/2023, entrou
em vigor em 01/06/2024,
conforme artigo 71, e que a
norma prevé o prazo de 120 dias
para esgotamento de impressos,
d) por se tratar de dispositivos
meédicos para diagnésticos in
vitro sobe regime de notificacao
(classe de risco |) nao é possivel

realizar transferéncia de
titularidade das notificacoes, e) a
empresa solicitou novas

notificacoes incluindo novo



detentor do registro, no entanto,
ainda restam
rotulagens/impressos com
modelo de rotulagem anterior a
vigéncia da RDC n?2 830/2023,
desta forma, voto
FAVORAVELMENTE a autorizacao
excepcional para o esgotamento

de estoque de
rotulagens/impressos dos
dispositivos médicos para

diagnéstico in vitro regularizados
pelo detentor do registro BECTON
DICKINSON INDUSTRIAS
CIRURGICAS LTDA, Juiz de Fora,
sob numero de notificacao
10033430743 e 10033430741,
por mais 180 dias, ou seja, até
28/03/2025.

Posicionamento: Favoravel.

Area responséavel: Geréncia- Geral de Tecnologia de Produtos para

Saude (GGTPS)

Relator: Daniel Meirelles Fernandes Pereira.

1. Relatorio

Trata-se da analise do pleito encaminhado pela
empresa BECTON DICKINSON INDUSTRIAS CIRURGICAS LTDA
(3138496), CNPJ: 21.551.379/0001-06, o qual solicita
autorizacao excepcional para esgotamento de rétulos pelo prazo
adicional de 180 dias, além dos 120 dias previstos no artigo 26
da Resolucao da Diretoria Colegiada - RDC n2 830/2023, que
dispde sobre os requisito de rotulagem e instrucdes de uso de
dispositivos médicos para diagnéstico in vitro, conforme descrito
a sequir:

Art. 26. Fica permitido o esgotamento de estoque de

embalagens, rétulos e instrucdes de uso pelo prazo de
120 (cento e vinte) dias contados da publicacao da



alteracao. [grifos nossos]

Inicialmente, a empresa havia solicitado uma
excepcionalidade para impressao de dizeres da unidade fabril na
rotulagem de dispositivos médicos para diagndstico in vitro,
fabricados nacionalmente e destinados a exportacao. Isso porque
a RDC 830/2023 limitou as informacdes permitidas nos rétulos,
vedando a inclusao de dados de empresas nacionais além do
fabricante legal e/ou detentor do registro ou da notificacao. A
excepcionalidade para rotulagem destina a exportacao foi
concedida por meio do Voto n?2 173/2024/SEI/DIRE3/ANVISA
(3044709), aprovado pela Diretoria Colegiada da Anvisa.

No entanto, a empresa identificou que a solucao
inicialmente proposta nao seria factivel. Diante disso, optou por
incluir a unidade fabril da cidade de Curitiba ("BD Curitiba")
como detentora dos registros e fabricante legal, tanto para os
produtos destinados ao mercado nacional quanto ao
internacional.

A empresa justifica que a extensao do prazo é
necessaria devido a complexidade do processo de atualizacao
dos rétulos, gerenciado no exterior pela unidade responsavel pelo
projeto do produto. Esse processo envolve multiplas revisoes,
validacbes de impacto em outros paises e etapas internas de
implementacao em linha de producao, com o objetivo de evitar
erros. Assim, a empresa argumenta que a coexisténcia das
titularidades é temporariamente necessaria para garantir que os
produtos fornecidos a cadeia de distribuicao antes da mudanca
possam ser comercializados normalmente, sem suscitar
questionamentos no mercado.

E o relatdrio.

2. Analise

Para subsidiar a analise desta Terceira Diretoria, foi
realizada consulta a empresa (3168615), que, em resposta a
solicitacao de informacdes complementares (Anexo Resposta



3182297), esclareceu que os produtos mencionados no pedido
de excepcionalidade sao todos da classe de risco I, ou se€ja,
sujeitos ao regime de notificacao. Portanto, considerando a RDC
n? 903/2024 que trata de transferéncias de titularidade, a
empresa deve realizar novas notificacdes, conforme o seguinte
trecho:

"Art. 28. Os produtos sujeitos a notificacao e os
isentos de registro nao sao objetos de transferéncia
de titularidade, devendo a empresa sucessora
realizar nova notificacao ou novo procedimento de
regularizacao, conforme o caso".[grifos n0ssos]

Desta forma, a empresa afirma que foram realizadas
novas notificacdes sob titularidade da “BD Curitiba” (nUmeros de
notificacao 80920700001 e 80920700002). Essas notificacoes
correspondem as notificacbes anteriores 10033430743 e
10033430741 respectivamente, regularizadas pelo detentor do
registro, fabricante legal, sediado na cidade de Juiz de Fora,
porém fabricados na unidade fabril de Curitiba. Assim, a
excepcionalidade se refere aos impressos dos produtos com
numero das notificacdes anteriores dos estoques remanescentes
que posteriormente serao cancelados.

Desta forma, a empresa esclarece que o0s produtos
em questao sao destinados simultaneamente ao mercado
nacional e a exportacao, o que motiva a proposta de uma
rotulagem que atenda a RDC 830/2023 enquanto cobre
requisitos de diversas jurisdicdes onde o produto é regularizado.

A Geréncia de Produtos para Diagndésticos In- Vitro
(GEVIT) manifestou-se por meio da Nota Técnica n®°
30/2024/SEI/GEVIT/GGTPS/DIRE3/ANVISA (3145857). Entre as
consideracdes da d&rea técnica, destaca-se que a rotulagem
externa dos dispositivos médicos para diagnéstico in vitro (IVD)
deve conter informacdes voltadas a identificacao do produto,
incluindo sua validade e condicbes de armazenamento, além da
identificacao das empresas responsaveis pela sua regularizacao
no pais e pela sua fabricacao. Estas informacdes legais favorecem
o controle sanitario, a rastreabilidade e a identificacao, pelo
usuarios.



Conforme a RDC n? 830/2023, o fabricante legal é a
pessoa juridica, publica ou privada, com responsabilidade pelo
projeto, manufatura, embalagem e rotulagem de um produto,
com a intencao de disponibilizd-lo para uso sob seu nome, sendo
estas operacdes realizadas pela prépria empresa ou por terceiros
em seu nome. Quanto ao detentor do registro ou notificacao, a
RDC define-o como a pessoa juridica, publica ou privada,
fabricante ou importador, responsavel pelo dispositivo médico
par diagnodstico in vitro em territério nacional, que detém a
autorizacao de comercializacao emitida pela Anvisa.

Para manter a organizacao do mercado nacional e a
orientacao adequada do consumidor quanto a responsabilizacao
das empresas indicadas na rotulagem dos dispositivos médicos
IVD, a vedacao da inclusao de outras empresas nacionais foi
contemplada na Resolucao. Cabe ressaltar que a indicacao do
fabricante legal e detentor do registro ou da notificacao sao
critérios de rotulagem destes produtos ha mais de 10 anos e estd
alinhada a pratica internacional de diversas jurisdicoes.

Desta forma, a area ressalta que o propdsito da
vedacao de inclusao de empresas nacionais além do fabricante
legal e detentor do registro e notificacao na rotulagem de
dispositivos médicos IVD é favorecer o controle sanitario e
orientacao do usuario, sem impedir a relacao comercial entre
empresas para as atividades de importacao, distribuicao ou outro
tipo de parceria.

Assim, a GEVIT/GGTPS concluiu que:

"A solicitacao de excepcionalidade nos termos propostos
pela empresa Becton Dickinson mantera os produtos
adequados aos requisitos estabelecidos na RDC n?©
830/23, sem prejudicar a circulacao nos demais paises da
América Latina ou agregar risco sanitario. Portanto, a
area técnica considera viavel a concessao da
excepcionalidade requerida pela empresa, na forma da
extensao de prazo para esgotamento do estoque
de impressos por mais 180 dias (até
28/03/2025)."



3. Voto

Diante do exposto, considerando que: a) a rotulagem
disponibiliza informacdes legais que propiciam o controle
sanitario, a rastreabilidade e a identificacao, pelo usuarios; b) a
RDC n? 830/2023 restringiu o conteudo relacionado a fabricante
legal e detentor do registro de forma a nao confundir o usuario
quanto as responsabilidades de cada ente; c) que a RDC n®@
830/2023, entrou em vigor em 01/06/2024, conforme artigo 71, e
gue a norma prevé o prazo de 120 dias para esgotamento de
impressos, d) por se tratar de dispositivos médicos para
diagndsticos in vitro sobe regime de notificacao (classe de risco I)
nao é possivel realizar transferéncia de titularidade das
notificacdes, e€) a empresa solicitou novas notificacdes incluindo
novo detentor do registro, no entanto, ainda restam
rotulagens/impressos com modelo de rotulagem anterior a
vigéncia da RDC n2 830/2023, desta forma, voto
FAVORAVELMENTE a autorizacao excepcional para o
esgotamento de estoque de impressos dos dispositivos médicos
para diagnostico in vitro regularizados pelo detentor do registro
BECTON DICKINSON INDUSTRIAS CIRURGICAS LTDA, Juiz de Fora,
sob numero de notificacao 10033430743 e 10033430741, por
mais 180 dias, ou seja, até 28/03/2025.

E esta a decisdo que encaminho para deliberacdo da
Diretoria Colegiada da Anvisa, por meio de Circuito Deliberativo.

Documento assinado eletronicamente por Daniel Meirelles
o8 Fernandes Pereira, Diretor, em 23/09/2024, as 12:08,
el B conforme horario oficial de Brasilia, com fundamento no § 3°
I 1 do art. 42 do Decreto n2 10.543, de 13 de novembro de 2020
http://www.planalto.gov.br/ccivil 03/ ato2019-
2022/2020/decreto/D10543.htm.
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